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 .باشدميبه خصوص در كودكان در ايران لات پيگمانتاسيون اكتسابي شايع لاويتيليگو از اخت :مقدمه
شده  دقيقا شناخته آنمكانيسم و بودههاي ملانوسيت پوستي ناشي از تخريب سلول اين بيماري
 .دانندمياختلالات اتوايميون مرتبط  اآن را بهايي مطرح گرديده كه بيشتر اما تاكنون تئوري ؛نيست
- نمي شانبه دليل عوارض زياد و موضعي سيستميكهاي تيكواستروئيدكورجهت درمان اين بيماري،  
از كلسي نورين  هاي مهار كنندهشامل هاي جديد دارواز  لذاشوند؛ براي دراز مدت استفاده  ندتوان
  .شوداستفاده ميتاكروليموس و پيمكروليموس  قبيل
آتوپيك اگزما يك بيماري پوستي مزمن است كه بر كيفيت زندگي بزرگسالان و كودكان تأثير 
عوامل ژنتيكي، اختلالات ايمونولوژيك و خشكي پوست  اد اگزما ميتواند دلايلي از جملهميگذارد. ايج
ايجاد راش در نواحي مختلف بدن، خشكي پوست، خارش، قرمزي  تي همچونشد و تظاهراداشته با
و التهاب پوست و مستعد شدن پوست به عفونت هاي باكتريال، قارچي و ويروسي را به دنبال داشته 
باشد. كورتيكو استروئيدهاي موضعي درمان اصلي مورد استفاده هستند؛ اما خطر عوارض جانبي با 
د نازك شدن پوست وجود دارد. تاكروليموس و پيمكروليموس به عنوان ها مانناستفاده از آن
   جايگزين مناسبي براي اين بيماري مطرح شده اند.
ها كه باعث اثربخشي بهتر داروها هاي نوين دارورساني از قبيل نيوزوما توجه به توسعه فزاينده روشب
با هدف استفاده  تاكروليموسمال شود، در اين پژوهش تهيه ژل نيوزدر اشكال مختلف دارويي مي
  .مد نظر قرار گرفت يدر مطالعات بعد و آتوپيك اگزما ويتيليگو كودكانموضعي براي درمان 
هاي غير يوني شامل سورفكتانت از تاكروليموسهاي نيوزومي حاوي فرمولاسيون :روش كار
( به همراه 08و 06،  04 ،02ها )تويين پلي سوربات، (08و  06، 04، 02وربيتان )اسپن استرهاي س
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درجه  06هاي مختلف مولي به روش هيدراتاسيون لايه نازك چربي در دماي كلسترول با نسبت
اي ها با ميكروسكوپ نوري بررسي و آناليز ذرهتوانايي شكل گيري نيوزوم .سانتي گراد تهيه شد
در تعيين مقدار دارو  رفت.شش ماه مورد ارزيابي قرار گ در طيها با روش پراش پرتوي ليزر وزيكول
و فاز   81Cبا استفاده از ستون  بالاي فاز معكوس كاراييبا روش كروماتوگرافي مايع با نيوزوم و ژل 
 نانومتر  512در طول موج  VU آشكارسازو با  06 Cºآب و استونيتريل در دماي  حاوي متحرك
  يد.ارزيابي گردپارامترهاي اعتبار سنجي متد همچنين  صورت گرفت.
 % 05و  06توئين % 52 ،06اسپن  % 21/5 ،04اسپن % 21/5بهترين نيوزوم با تركيب شامل  :نتايج
ماه داراي پايداري مناسب  6تا مدت  از نظر فيزيكي ينيوزوم اين فرمولاسيون كلسترول بدست آمد.
استفاده در آناليز مورد  روش دست آمد.هب % 96 در حدود بود. ميزان محبوس سازي دارو در نيوزوم
 همچنين و بود؛ خطي (2R = 0/499با ضريب رگرسيون مناسب ) 5-001 Lm/gµ غلظتي محدوده
 و  0/50به ترتيب روش آناليز   QOLو  DOLمقادير  بود. قابل قبولداراي دقت و صحت متد 
  باشد.ميميكروگرم در ميلي ليتر  0/071
پايداري قابل توجه و  خوب،با كيفيت  وستاكروليمفرمولاسيون ژل نيوزومال  :بحث و نتيجه گيري
جهت تواند بصورت موضعي وارد مطالعات باليني مي تهيه گرديد. فرآوردهدارو آزادسازي مناسب 
 گردد. ويتيليگو و آتوپيك اگزمادرمان بيماران دچار 
  .نيوزوم تاكروليموس،، آتوپيك اگزما ،ويتيليگو :واژگان كليدي
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Abstract  
Introduction: Vitiligo is acquired pigmentation disorder that caused by the destruction of 
melanocyte cells. Vitiligo in children is very common. The mechanism of the disease is not well-
known yet; but some theories say that this disease is more related to disorders of the outoimmune 
system. The most commonly used treatment for childhood vitiligo is systemic and topical 
corticosteroids which can not be used for long period because of their high adverse effects. 
Calcineurin inhibitor drugs such as tacrolimus and pimecrolimus are new therapeutics drugs. 
Atopic dermatitis is chronic desease that created because of genetic factors, outoimmune 
disordes and skin dryness. It has symptoms such as rash, skin dryness, itching, rosacea and 
susceptibility to infection. Corticosteroids are the main treatment but due to thier side effects like 
thining the skin, tacrolimus and pimecrolimus are as an alternative treatment. Regarding 
considerable development in novel drug delivery systems such as niosome which give rise to 
improve the efficacy of different dosage forms, in the current study preparation of niosomal 
tacrolimus gel was targeted with the aim of topical application for vitiligo and atopic dermatitis 
treatment. 
Methods: Niosomal formulations containing tacrolimus were prepared from nonionic surfactants 
including sorbitan esters (Span 20, 40, and 60), polysorbates (Tween 20, 40, and 60) and 
cholesterol with different molar ratios by thin layer hydration method at 60 °C. The ability to 
form niosomes was studied by optical microscope and particle size analysis of vesicles was 
evaluated by laser light diffraction method up to six months. Determination of the drug in 
niosome and gel was carried out by reversed-phase high performance liquid chromatography 
method using a C18 column and mobile phase consisted of water and acetonitrile at 60 °C with 
UV detection set at 215 nm. In addition, the validation parameters of the method were evaluated. 
Results: The best niosome was prepared with a composition of 12.5% Span®40, 12.5% span®60, 
25% Tween®60 and 50% cholesterol. The resultant niosome had suitable stability for 6 months. 
Encapsulation amount of the drug in niosome was about 69%. The HPLC method was linear in 
the concentration range of 5-100 μg/mL with appropriate regression coefficient (R2 = 0.994); and 
also the method had acceptable precision and accuracy. LOD and LOQ of the analysis method 
were determined at 0.05 and 0.170 µg/ml respectively.  
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Discussion and Conclusion: Niosomal tacrolimus gel formulation was prepared with good 
quality, significant stability, and appropriate drug release. It could be topically entered into 
clinical studies for the treatment of patients suffering from vitiligo and atopic dermatitis. 
Key words: Vitiligo, Atopic dermatitis, Tacrolimus, Niosome 
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